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The following information is taken from documents submitted by the applicant. 

(54) Percutaneous device for the treatment of stress urinary incontinence in women. 

(57) . A device for the treatment of stress urinary 
incontinence in women is described, with: 



flexible long narrow means (1) that, have a strip 
(6) for support of the urethra and a protective sleeve (5) 
encasing the strip (6) in a flat manner; 

a puncture needle (3) with an operating distal 
end (3a) and a proximal end (3b) that is connected to 
the first end (1a) of the flexible means (1). 

The proximal end (3b) of the puncture needle (3) is 
connected to the first end (1a) of the flexible means (1) 
by means of a pull-relaying element (2, 20), with the 
second end (1b) of the flexible means (1) being free or 
extended by an additional pull-relaying element (Fig. 7). 
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Description 

The present invention relates to a device for 
treating stress urinary incontinence in women, with 
flexible long narrow means that have a strip for the 
support of the urethra and a protective sleeve encasing 
the strip in a flat manner, and with a puncture needle 
with an operative distal end and a proximal end that is 
connected with the first end of the flexible means. 

The invention relates to problems of urinary 
incontinence in women, especially the problems of 
stress urinary incontinence. The invention concerns in 
particular a device acting through the skin for the 
treatment of stress urinary incontinence in women using 
a sub-urethral strip. 

This kind of device and a corresponding 
procedure for the treatment of incontinence are known 
from US Patent 5,899,909. 

Such problems are at present treated in 
surgical interventions under local, regional or total 
anesthesia and consist in the implantation of a strip in 
such a manner that the ureter is supported tension-free. 

Thanks to the regional or local anesthesia, the 
surgeon can with the cooperation of the patient 
immediately test whether continence has been restored. 

An intervention of this kind is carried out using a 
suitable device including special instruments. 

In particular, in the treatment of urinary 
incontinence, the use of a strip that can be implanted 
under the urethral canal is known, as is the use of a 
protective sleeve encasing the strip, with the protective 
sleeve being pulled off the strip after the latter has been 
implanted. 

The device described in the document US-A- 
5,899,909, which makes it possible to place a strip 
under the urethra, has two special needles. These are 
mounted one after the other by means of screw 
fastening on a re-usable steel insertion tool, that 
consists of a handle and a manipulation rod provided 
with a thread, which makes it possible to manipulate the 
two needles one after the other. Each of the needles is 
fastened to one of the ends of the arrangement made 
up of strip and protective sleeve. 

Each end of the strip-protective sleeve 
arrangement is fastened to a tapered part of one end of 
the corresponding needle, using a shrunk-on or 
cemented polymer ring. 

The strip is thus implanted by insertion of the 
two needles through a short incision in the anterior wall 
of the vagina, with these incisions being applied on both 
sides of the central position of the urethra. 



The needles, inserted one after the other using 
the manipulator rod, then pass around the bladder and 
the pubic bone and emerge from the body again 
through the incisions in the abdominal wall in the region 
above the pubic bone. 

The two halves of the sleeve, which overlap in 
the middle of the strip, are peeled off by pulling on the 
ends protruding from the incisions above the pubic 
bone. 

Such a device requires the use of auxiliary 
instruments of the type of an insertion handle and a 
rigid urinary bladder catheter guide that is constructed 
specially for this type of surgical intervention. 

The known surgical intervention, moreover, has 
a disadvantage in that the needles are inserted into the 
anterior wall of the vagina to come out in the region 
above the pubic bone. This path, from below upwards, 
cannot be precisely controlled in that it leads around the 
base of the bladder. Bladder perforations are not 
uncommon. They must be preoperative^ spotted by 
two cytoscopies and result in the repetition of the 
procedure under difficult conditions. 

The two accessory parts (manipulator handle 
and rigid sound guide) must therefore available for the 
surgical team during each operation, after these have 
been washed, packaged and sterilized before each use. 
What is more, this passage, lateral with respect to the 
bladder, with a vaginal entry site involves the risk that 
the point of the needle will injure the iliac vessels in the 
retro-crural region. These vascular lesions have 
already been observed and have led to fatalities. 

Another disadvantage of the known device lies 
in the difficulty of repeating the operation using the 
same device if cytoscopy shows that the arrangement 
of sheath and strip has taken the wrong path. A 
withdrawal can appear difficult and tricky for the sleeve 
and above all for the bulky needle. 

The sleeve and strip arrangement must 
therefore be separated and the device can no longer be 
used for another path, and there is in addition the 
danger that it is no longer sterile, since during this 
additional procedure it could have become 
contaminated. 

The present invention is therefore based on the 
problem of making available a device of the type 
referred to at the beginning in which the disadvantages 
of the state of the art are avoided. With the device, an 
operative procedure different from the known methods 
should be able to be carried out that is easier, faster 
and safer (as far as the bladder and vessels are 
concerned). The device should be easily re-usable if it 
was previously inserted along a non-optimal path in the 
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body; according to the present invention, however, this 
possibility can only occur under exceptional 
circumstances, that is, if a very strong adherence 
between the bladder and the pubic bone exists because 
of earlier interventions. 

According to the invention, the problem 
underlying the invention is resolved by connecting the 
proximal end of the puncture needle to the first end of 
the flexible means by means of a pull-relaying element, 
with the second end of the flexible means being free or 
extended by an additional pull-relaying element. 

According to a preferred design of the device in 
accordance with the invention, the protective sleeve 
encases the strip completely including its first and 
second end. 

According to another preferred design of the 
invention, the sleeve can be divided into two parts that 
by shifting of the same can be separated in two 
opposite directions relative to the strip, with the device 
displaying dividable means between the two middle 
adjacent ends of the protective sleeve. 

According to an alternative preferred design of 
the device in accordance with the invention, it has a 
thread arranged approximately at right-angles to the 
longitudinal axis of the sleeve in such a way that the 
protective sleeve is separated when a pull is exerted on 
the thread. 

According to another preferred design of the 
device in accordance with the invention, the sleeve is 
made from a fluoropolymer-based, heat-shrinkable 
material. 

According to another preferred design of the 
device in accordance with the invention, the strip is 
formed from a macroporous knit material. 

According to another preferred design of the 
device in accordance with the invention, in its middle 
section the strip has an absorbable hydrophilic film that 
lessens the danger of an adhesion or the danger of 
erosion of the urethra. 

According to another preferred design of the 
device in accordance with the invention, the puncture 
needle displays a continuously curved region that is 
adjacent to an almost straight region terminating in its 
proximal end. 

According to another preferred design of the 
device in accordance with the invention, the pull- 
relaying element is a pull-cord. 

According to another preferred design, the 
device in accordance with the invention has an end 
piece on to which the protective sleeve is heat-shrunk 



and to which the pull-cord is fastened. 

According to another preferred execution of the 
device in accordance with the invention, the pull-cord 
displays a length that is approximately equal to the 
length of the flexible means. 

According to another preferred design of the 
device in accordance with the invention, the pull- 
relaying element is tubular. 

According to another preferred design of the 
device in accordance with the invention, the pull- 
relaying element and the puncture needle are joined by 
screwing. 

According to another preferred design of the 
device in accordance with the invention, the pull 
element is formed of two parts of about equal length 
that are arranged end to end and are joined detachably 
to each other, for example by screwing using a 
connecting piece. 

According to another preferred design of the 
device in accordance with the invention, the puncture 
needle is the only puncture needle. 

Other advantages and characteristics appear 
from the following description and the accompanying 
drawing. 

Of course, the above-mentioned features and 
those still to be explained below can be used not only in 
the combination given in each case but also in other 
combinations or alone without departing from the scope 
of the present invention. 

Examples of execution of the invention are 
shown in the drawing and will be explained in more 
detail in the following description. 

Fig. 1 shows a section through the flexible 
means of the device in accordance with the invention; 

Fig. 2 shows a top view, with partial gaps, on to 
the flexible means shown in Fig. 1. 

Fig. 3 shows in part another execution example 
of the flexible means in Fig. 2; 

Fig 4 shows a partial view of a device in 
accordance with the invention; 

Figs. 5 and 6 show details of Fig. 4; 

Figs. 7 and 8 show another execution example 
of the flexible means of the device in accordance with 
the invention; 
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Fig. 9 shows a partial view of another execution 
example of the device in accordance with the invention; 

Figs. 10, 11a, 11b and 11c show details of the 
device shown in Fig. 9; 

Figs. 12 to 19 show in diagram form the 
surgical procedure in which the device in accordance 
with the invention is used; and 

Figs. 20 and 21 show in diagram form the 
position in the body of a patient of the device in 
accordance with the invention. 

Description of Preferred Execution Examples 

The device shown in part in Figs. 1, 2, 3 and 4 
has long narrow flexible means 1 that consist in general 
of an assembled band. 



The flexible means 1 are shown onlyjn part and 
not in their entire length. In general, they have a 
flattened long narrow shape. 

The first end 1a of the flexible means 1 can be 
connected to a pull-relaying element 2 (cf. Fig. 4) and 
the second end 1 b is free or extended by means of an 
additional pull-relaying element (not shown). 

The device in accordance with the invention 
also displays a puncture needle 3, for example made of 
stainless steel, that is connected to the pull-relaying 
element 2. 

The flexible means 1 have a protective sleeve 5 
that is flat and encases a strip 6. 

The single puncture needle 3 has an operative 
distal end 3a and a proximal end 3b that is connected 
to the first end 1 a of the flexible means 1 . 

The proximal end 3b of the puncture needle 3 is 
connected to the first end 1a of the flexible means by 
way of the pull-relaying element 2. The proximal end 
3b is thus a non-puncturing end. 

The distal end 3a is at the end of a continuously 
curved region that is adjacent to an approximately 
straight part that ends in the proximal end 3b. 

The puncture needle has for example a 
diameter of 3.5 mm in its curved region. 

The proximal end 3b is furthermore provided 
with fastening means that make possible a connection 
with the pull-relaying element. 

The protective sleeve 5 completely encases the 
strip 6, including its first end 6a and its second end 6b. 



The protective sleeve 5 is made for example 
from a fluoropoiymer-based heat-shrinkable material. 
The material of which the protective sleeve 5 is made is 
chosen so that it is completely impermeable, in order to 
isolate the strip 6 to be implanted within the body of the 
patient completely from contact with the skin and 
mucosa when it follows the implantation path through 
the body. 

The protective sleeve 5 can also have a low 
coefficient of friction. This property is then found both 
on the inside and also on the outside of the protective 
sleeve 5, in order to assure on one hand a good 
separation from the strip 6 and on the other, to reduce 
the friction in the interior of the body of the patient when 
the flexible means 1 are pulled. 

The strip 6 advantageously displays a width of 
between 6 and 14 mm, preferably between 10 and 12 
mm, and a length of between 30 and 50 cm, preferably 
about 40 cm. 

The strip 6 is preferably made from a 
microporous knit material. 

The latter consists for example of openwork 
knitting that is made from individual polypropylene 
threads with a thickness of between 0.12 and 0.16 mm, 
and that is constructed of two layers that are formed by 
means of two thread guide rails - a full guide and an 
empty guide - these two rails being moved in 
accordance with the following table symmetrically to 
open loops: 

Rail I: 01-12-32 
Rail II: 32-21-01. 

The strip 6 is cut into lengths in the warp 
direction of the knitting. The strip 6, which is for 
example 12 mm wide, therefore has the following 
properties: 

- breaking strength in the warp direction of 
105N±20 

- elongation in the warp/chain direction at 
rupture of 92% ± 20% 

- elongation of 36% with a force of 20 N 

- onset of a trough formation at a force of 6 N 
and an elongation of 15%. 

By "trough formation" is understood the 
property according to which the strip 6 under a tensile 
stress independently spontaneously rolls up about its 
longitudinal axis in the lengthwise direction. 

The strip 6 displays interesting advantages, in 
particular a low emission of particles when it is 
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stretched, and the groove formation occurs only under 
high tension <6 N). None of the previously mentioned 
properties in any way diminish the porosity of the strip 
6. 

The protective sleeve 5 can advantageously be 
divided into two parts 51, 52 that can be separated by 
moving them in two opposite directions relative to the 
strip 6. 

The device in accordance with the invention 
displays for this purpose dividable means 15 that are 
arranged in approximately the middle of the protective 
sleeve 5 and the two ends of which are fixed to the 
corresponding adjacent middle ends 5c, 5d of the 
protective sleeve 5. 

The material of the dividable means 15 is 
selected from materials of the thermoplastic type that 
have proved good for surgical applications. 

The connection between the middle ends 5c, 
5d of the two parts 51 and 52 on one side and the 
dividable core 15 on the other is achieved by any 
means that are in a position to leave the protective 
sleeve 5 impermeable. The same holds for the free end 
5b of the sleeve 5 that is very simply closed or sealed. 

The dividable means 15 have a flat slot 15a that 
passes through the dividable means 15 from one 
longitudinal end to the other for the free passage of the 
strip 6. 

The dividable means 15 can be replaced in an 
execution example shown in Figs. 7 and 8 by an 
adhesive collar 16a, that connects the ends of the two 
dividable parts 51 and 52 of the protective sleeve 5. 
The collar is for example weakened by means of a 
partly interrupted cut or weakening line in the protective 
sleeve 5. The adhesive collar 16a, which is made from 
a flexible material that adheres inside to the middle 
ends 5c and 5d, likewise displays a pre-cut link 16b, so 
that the collar 16a can tear more easily and therefore 
the protective sleeve 5 can be divided more easily into 
the two parts 51 and 52. 

According to another execution example of the 
device in accordance with the invention, the one-piece 
protective sleeve 5 includes a thread 16c that is 
continuously arranged approximately at right angles to 
the longitudinal axis of the protective sleeve 5, in order 
to take apart the protective casing 5 when a pull is 
exerted on the thread 16c. An example of this type of 
execution is for example shown in Fig. 3. The thread 
16c is advantageously colored so that it can be easily 
identified. 

The protective sleeve 5 can thus be divided in the 
middle zone 1c of the flexible means 1, so as to release 
the strip 6 in the interior of the body of the patient. 



The pull-relaying element, in accordance with 
an execution example of the invention, is for example 
constructed as a pull-cord 2 as shown in Fig. 4. 

Furthermore, the device in accordance with the 
invention has an end-piece 4 to which the protective 
sleeve 5 is attached by heat-shrinking. The protective 
sleeve 5, in particular its first end 5a, is as a result heat- 
shrunk tightly on to the end piece 4. 

As is shown in Fig. 2, the end-piece 4 has 
anchoring notches 4a, into which the heat-shrunk 
material forming the protective sleeve catches. The 
end-piece 4 is for example made from a piece of 
stainless steel or any other rigid material that is suitable 
for contact with intracorporeal tissue. 

Advantageously, the flexible means 1 have a 
joining eye 4b (cf. Fig. 4), that is mounted outside the 
protective sleeve 5. This eye 4b consists for example 
of a closed link and can if need be have a point 4c that 
is provided to go through one end of the pull-cord 2 or 
any other pull-relaying element, and to connect it. 

The joining eye 4b is for example constructed in 
one piece on the end-piece 4. The latter can also 
display an approximately flat and in part tapered shape, 
in order thus to achieve a continuous transition between 
the different thicknesses of the pull-cord 2 and the 
flexible means 1 . The latter display a greater width than 
the pull-cord 2. Thus a certain continuous transition 
between the dimensions of the pull-cord 2 and of the 
flexible means 1 is achieved. The pull-cord can for 
example be made from a Teflon-coated material. 

Fig. 4 shows in diagram form an execution 
example of the device in accordance with the invention. 

The puncture needle 3 displays the proximal 
end 3b, to which the first end 2a of the pull-cord 2 is 
fastened. The latter displays for example on each of its 
ends 2a and 2b a loop 2c (cf. Figs. 5 and 6), that is 
obtained by ultrasound welding, a suture or any other 
means. 

One of these loops, 2c, is applied to the 
proximal end 3b of the puncture needle 3, while the 
other is applied to the eye 4b. 

During the operative procedure it is thus 
possible to attach one end 2a of the pull-cord 2 on the 
eye 4b either by using the point 4c connected firmly to 
the eye 4c, or quite simply by passing through the 
closed tongue forming the eye 4b and applying a 
couple of stitches. 

The device in accordance with the invention 
has for example a pull-cord 2 the length of which for 
example is about equal to the length of the flexible 
means 1, i.e. that has a length of 30 to 60 cm. Such 
dimensions or lengths of the pull-cord 2 make it 
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possible, based on the operative procedure, to avoid 
the entry of the flexible means into the body before it is 
assured that the path created by the puncture needle 3 
and the pull-cord 2 is optimal. The large available 
length of the pull-cord 2 for the performance of the 
described operative actions thus makes it possible in 
case of need to follow another path through the body 
without having to manipulate the flexible means 1. 

In a variation, it is possible to provide the 
second end 1b of the flexible means 1 with an 
additional pull-relaying element, such as for example 
with an additional cord like that previously described 
under the reference number 2. 

An additional pull-cord that is connected firmly 
to the free end 1b, that can likewise have an end-piece 
4 for this purpose, makes it possible to exert a pull on 
the flexible means in the opposite direction to its 
insertion direction, so that in the case of faulty 
penetration along the same path the flexible means 1 
can be moved backwards. 

According to another execution example of the 
device in accordance with the invention that is for 
example shown in Fig. 9, the pull-relaying element is a 
tubular element 20. The material from which the latter 
is made is for example PVC. 

The tubular element 20 is preferably semi-rigid, 
so that it can be screwed on an end 3c provided with a 
thread, that is connected firmly to the proximal end 3b 
of the puncture needle 3. The other end of the tubular 
element 20 is for example connected by screwing to the 
flexible means 1, that has an end-piece 30 connected 
firmly to the protective sleeve 5 for example by heat- 
shrinking. The end-piece 30 has for this purpose a 
complementary part 30a provided with a thread (see 
Figs. 7 and 8). 

The flexible means 1, the tubular element 20 
and the two parts 3a, 3b of the puncture needle 3 can 
thus be fitted together detachably by means of a screw 
fastening. 

Other known detachable connection or 
attachment means can also be appropriate in the 
context of the present invention. 

The tubular element 20 is for example formed 
of a number of parts of about the same length, for 
example reference numbers 20 and 41, that are 
arranged end-to-end and are connected together 
detachably by means of a screw fastening. This end-to- 
end connection is achieved with the use of a connecting 
piece 40 that is shown in Figs. 10, 11a, 11b and 11c. 

The connecting piece 40 is composed of two 
elements, i.e. an inner connecting mandrel 42 and an 
outer clamp socket 43. 



On one end, the connecting mandrel 42 
displays a nipple 42b provided with a thread, that 
engages in the tubular element part 41 and displays on 
the other end a pin 42a with teeth 42c, that is designed 
to engage in the tubular element part 20, as is shown in 
Figs. 11b and 11c. The shape and dimensions of the 
teeth 42c should oppose the separation of the tubular 
element part 20 from the connecting mandrel 42. 

With each connecting mandrel 42 is 
coordinated a clamp socket 43, that is engaged with the 
tubular element part 41 in order to clamp a portion of 
the element part 41 between the nipple 42b provided 
with a thread and the clamp socket 43. 

The latter is moreover provided on the anterior 
end with a thread cutter 43a which cuts in by screwing 
into the material of which the adjoining end of the part 
20d is made. 

First, one end of the element part 41 of the 
tubular element is screwed on to the nipple 42b. The 
clamp socket 43 is then fastened to this end of the 
element part 41, the material forming this being 
captured between the screw thread of the nipple 42b 
and the clamp socket 43, with the latter also clamping 
the remaining part of the connecting mandrel 42 with 
the exception of the projecting pin 42a. 

The two tubular parts of the elements 20 and 41 are 
joined together by engaging the pin 42a in one end of 
the element part 20 (Fig. 11b) and then by screwing the 
end of the clamping socket 43 on the outer periphery of 
the element part 20 (Fig. 11c). The rotation of the 
clamping socket 43 is shown diagrammatically in Fig. 
11c by the arrow R. The mechanical connection 
between the tubular element part 20 and the connecting 
piece 40 is thus improved. 

The device in accordance with the invention 
makes it possible to implement a procedure for 
treatment of women that suffer from stress urinary 
incontinence. This procedure is described in more 
detail below, and makes it possible to place the strip 6 
in position in the patient's body. 

The treatment procedure has the following steps: 

a) Formation of an opening 103a in the anterior 
wall 103 of the vagina, 

b) Introduction of two small incisions 106, 107 
above the pubic bone, 

c) Use of the puncture needle 3 that is 
connected to pulling means 2 or 20 to create a 
first path that passes around the pubic bone 
105 and opens out in the opening formed in the 
anterior wall 103 of the vagina, 
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d) Use of the puncture needle 3 that is 
connected to pulling means to create a second 
path around the pubic bone 105, that exits in 
the opening 103a formed in the anterior wall 
103 of the vagina, 

e) Verification by cytoscopy that the creation of 
the path has not perforated the bladder 101 or 
the urethra 100, 

f) Connection of the parts of the device that 
protrude from the opening 103a formed in the 
anterior wall 103 of the vagina, 

g) Pulling on the pull-relaying element 2 or 20 
in order to adjust the loop formed by the flexible 
means beneath the underside of the urethra 
100, 

h) Separation and pulling off of the two halves 
of the protective sleeve 5, and 

i) Leaving of the strip 6 between the first 
incision 106 above the pubic bone and the 
second incision 107 above the pubic bone, 
while it passes through below the underside of 
the urethra 100. 

According to a preferred design of the 
invention, during the procedure the path of the puncture 
needle 3 along the posterior surface 105a of the pubic 
bone is guided by contact with the finger 50 of the 
surgeon inserted through the opening 103a formed in 
the anterior wall 103 of the vagina up to the lower 
surface 105b of the same side of the pubic bone 105. 

According to a preferred implementation of the 
procedure in accordance with the invention, the flexible 
means 1 are fastened to the pull element 2 or 20 after 
the test provided for in step (e) has been performed. 

According to a preferred implementation of the 
procedure in accordance with the invention, the opening 
103a placed in the anterior wall 103 of the vagina is 
vertical. 

According to the procedure, a urethral sound 60 
of the Foley balloon type is preferably put in the patient 
beforehand. According to a preferred implementation of 
the treatment procedure in accordance with the 
invention, two pull-relaying elements 2 or 20 connected 
end-to-end to each other are inserted during step (f). 

According to another preferred implementation 
of the treatment procedure in accordance with the 
invention, the puncture needle 3 and the pull-relaying 
element 2 or 20 are separated from each other as soon 
as the test in accordance with step (e) has been 
performed, and as soon as the flexible means 1 has 
been introduced along the first path. This separation 



then makes it possible to create the second path using 
the puncture needle 3 connected to the pull-relaying 
element 2 or 20. 

All the steps defined above will now be 
described with a device in accordance with Figs. 7 to 
11 and the pertinent description. 

The first step (a) is illustrated in Fig. 12. The 
patient is put in a gynecological position and a sterile 
operative area is set up. A urethral balloon sound 60 is 
positioned in the bladder 101 and connected to a sterile 
collection bag to empty and flatten the bladder. A short 
vertical incision 103a, maximally 30 mm long, is placed 
centrally in the middle of the vaginal wall 103 in the 
middle third of the urethral canal 100 which opens into 
the urinary orifice 100a. Both lips of the vaginal incision 
103a are loosened from underlying tissue using a 
scissors 71 and appropriate instruments 70 as 
illustrated in Fig. 13. 

The loosening is carried out until the index 
finger of the surgeon that is inserted through the 
resulting opening can reach the lower margin 105b of 
the pubic bone 105 away from the urethra 100 and from 
tissue lying around the urethra (Fig. 14). 

Next, very small skin incisions 106, 107, less 
than 10 mm long, are placed in the skin of the 
abdominal wall directly above the pubic bone 105 on 
both sides of the median line and about 20 mm away 
from the latter, to make possible the percutaneous 
passage of the puncture needle 3 very close to the 
posterior side 105a of the pubic bone 30 in the direction 
of the vagina 104. 

The index finger 50 of the surgeon is inserted in 
the vaginal passage thus prepared by loosening, and 
the operative distal end 3a of the puncture needle 3 
follows a path in which it comes into direct contact with 
the index finger 50. The path of the puncture needle 3 
is thus perfectly controlled. The puncture needle 3 can 
come out through the vaginal opening 103a, and the 
bladder 101 thus remains completely safe from any 
injury due to the puncture needle. 

Generally, the right-hand percutaneous path is 
created first. The end of the pull-relaying element, for 
example the tubular element 20, comes out behind the 
puncture needle 3 through the vaginal opening 103a. 
This end of the pull element 20 is for example 
unscrewed from the proximal end 3b of the puncture 
needle 3 and removed from the latter in the direction of 
the arrow S in Fig. 15. 

The puncture needle 3 is then advanced along 
the second path (on the left-hand side in Fig. 16) in the 
same manner as on the first (right-hand) side. As soon 
as the distal part 3a of the puncture needle is well 
distanced from the vaginal opening 103a, it can be 



DE 101 03 179A1 



8 



taken out by unscrewing its proximal section 3b. This 
separation is represented diagrammatically by the 
arrow Tin Fig. 16. 

The so-called proximal section 3b is long 
enough to protrude from the percutaneous incision 107. 
In an alternative execution in accordance with the 
invention, the proximal section 3b can be lengthened by 
an additional tubular element 20 that protrudes from the 
incision 107 in the abdominal wall. 

The next step includes the connection of the 
end of the tubular pull-element 20, that follows the first 
path, to the proximal section 3b or the additional tubular 
element 20 that follows the second path. 

The connection is produced using the 
connecting piece 40 shown in Fig. 17. 

The proximal section 3b is then brought back 
out through the abdomen by pulling in the direction of 
the arrow V, as is shown in Fig. 18. 

Before the flexible means 1 penetrate into the 
body of the patient, the tubular element 20 thus forms a 
loop around the urethra and its two ends protrude out of 
the abdominal wall through the two skin incisions 106 
and 107, respectively (Fig. 18). 

The urethral sound 16 is then removed and 
cystoscopy is used to verify the absence of bladder 
perforations. 

As soon as the test has been performed, the 
end of the tubular element 20, that comes out of the 
incision 106 in the abdominal wall, is attached by screw 
fastening on the threaded end 30a of the flexible means 
1 (sleeve 5 plus strip 6) and the assembly is pulled 
through the right- and left-hand path (arrow V in Fig. 
18), to position the flexible means 1 under the urethra 
100. When this positioning, which corresponds to step 

(g) , is completed, the ends 1a, 1b of the flexible means 
1 protrude from the incisions 106, 107 in the abdominal 
wall, as is shown in Fig. 21. 

The protective sleeve 5 is then separated from 
the strip 6, by taking apart the protective sleeve 5 in its 
central zone 1c and pulling off the two halves 51 and 52 
so obtained through the corresponding incision 106, 
107 through the abdominal wall in accordance with step 

(h) (arrow W in Fig. 19). 

The strip 6 is thus released, positioned and 
adjusted beneath the underside of the urethra 100, 
usually in a central position, without tension and without 
pinching, as is shown in Fig. 20. 

As soon as the protective casing 5 has been 
pulled off through the two incisions 106 and 107 in the 
abdominal wall, the parts of the strip 6 that protrude 



from the incisions 106 and 107, are cut off flush with the 
abdominal wall, with these parts remaining at the 
subcutaneous site. 

The skin incisions are closed using 
conventional methods. 

The strip 6 advantageously passes around the 
pubic bone 105 over its pelvic or deep side, to arrive at 
the abdominal wall on the opposite side. 

The resulting vaginal incision 103a created in 
the vaginal wall 103 is then closed as soon as the final 
position of the strip 6 under the urethra has been 
checked. 

In a variation, the pull-cord 2 can likewise be 
used for the implementation of the procedure. 

In the operative procedure thus used it is 
noteworthy that it is a percutaneous surgical technique, 
because the dimensions of the skin incisions in the 
abdominal wall are minimal, just enough to enable the 
puncture needle to go through the passage, and 
because the paths taken by the puncture needle 3 are 
directed downward, i.e. they enter through the incisions 
106 and 107 in the abdominal wall, to come out through 
the respective predetermined and prepared vaginal 
opening 103a. 

With respect to the dangers of a perforation of 
the bladder on one hand and of the iliac vessels on the 
other, this represents an enormous advantage from the 
standpoint of safety. 

This is a considerable advantage over the 
known surgical technique. The path can be checked by 
cystoscopy. 

If it turns out that the path is not suitable, the 
pull-relaying element 2 or 20 can be pulled back to 
create a second path through the skin incision 106 in 
the abdominal wall without the flexible means 1 having 
already been inserted into the body. 

All elements of the device in accordance with 
the invention can thus be re-used, if the handling was 
defective or if the path within the body of the patient 
must be improved or optimized. This represents a 
considerable advantage over the state of the art. 

In addition, the surgical technique described 
requires neither the use of an introduction instrument 
for the needle nor the use of an intravesical rod to move 
aside the bladder 101 and the urethra 100 each time 
the puncture needle 3 is moved on the downward- 
directed path. This represents an advantageous 
simplification insofar as the state of the art surgical 
technique twice requires the use of an intravesical rod, 
that is, after each passage of the two needles that 
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follow an upward-directed path. 

It is to be noted that the device in accordance 
with the invention is a percutaneous device that is 
advantageous in comparison to the known device that 
enters by way of the vaginal mucosa and comes out in 
the abdominal wall through the skin in the region above 
the pubic bone. 

The checking of the , effect on continence 
achieved and the adjustment of the tension of the strip 
6 have not been discussed for two reasons. 
Continence in a recumbent position is not really 
comparable to an erect position, and the efficacy of the 
strip is explained not by a clamping action (which holds 
the danger of leading to stenosis) but by the action of a 
uplifting support. 

Above and beyond this, the physician chooses 
the position of the strip 6 relative to the urethra 100 in 
accordance with the particular clinical findings. 

This choice cannot be found in the state of the 
art, rather, continence tests are carried out, after the 
bladder is filled and a stress is caused by coughing in 
order to adjust the tension in the strip, although this 
technique is characterized as "tension-free." 



Patent Claims x 

1. Device for the treatment of stress urinary 
incontinence in women with: 

- flexible long narrow means (1) that display a 
strip (6) for the support of the urethra (100) and 
a protective sleeve (5) surrounding the strip (6) 
in a flat manner; 

- a puncture needle (3) with an operative distal 
end (3a) and a proximal end (3b) that is 
connected to a first end (1a) of the flexible 
means (1), 

characterized by the fact that the proximal 
end (3b) of the puncture needle (3) is 
connected to the first end (1a) of the flexible 
means (1) by way of a pull-relaying element (2, 
20), the second end (1b) of the flexible means 
(1) being free or extended by means of an 
additional pull-relaying element. 

2. Device as in claim 1, characterized by the 
fact that the protective sleeve (5) completely 
encases the strip (6), including its first and 
second end (2a, 2b). 

3. Device as in claim 1 or 2, in which the 
protective sleeve (5) can be divided into two 
parts which can be separated by moving the 



It is worth noting that the extreme simplicity of the 
device in accordance with the invention not only 
contributes to the reduction in its cost and the number 
of parts constituting it, but equally to an increase in 
safety for the patient and in the quality of the result 
when the operative technique described in the present 
invention is implemented. 



latter in two opposite directions relative to the 
strip (6), characterized by the fact that the 
device has dividable means (15) between the 
two middle adjacent ends (5c, 5d) of the 
protective sleeve (5). 

4. Device as in claim 1 or 2, in which the 
protective sleeve (5) can be divided into two 
parts which can be separated by moving the 
latter in two opposite directions relative to the 
strip (6), characterized by the fact that the 
device has a thread (16c) that is arranged 
approximately at right angles to the longitudinal 
axis of the sleeve, in such a way that the sleeve 
is separated when a pull is exerted on the 
thread (16c). 

5. Device as in one of the claims 1 to 4, 
characterized by the fact that the protective 
sleeve (5) is made from a fluoropolymer-based 
heat-shrinkable material. 

6. Device as in one of the claims 1 to 5, 
characterized by the fact that the strip (6) is 
made from a microporous knit material. 

7. Device as in one of the claims 1 to 6, 
characterized by the fact that the strip (6) has 
an absorbable hydrophilic film in its central 
region that decreases the danger of an 
adhesion or the danger of an erosion of the 
urethra (100). 

8. Device as in one of the claims 1 to 7, 
characterized by the fact that the puncture 
needle (3) has a continuously curving region 
that is adjacent to an approximately straight 
region terminating in its proximal end. 

9. Device as in one of the claims 1 to 8, 
characterized by the fact that the pull-relaying 
element is a pull-cord (2). 

10. Device as in claim 9, characterized by the 
fact that it has an end-piece (4) on to which the 
protective sleeve (5) is heat-shrunk and to 
which the pull-cord (2) is fastened. 

11. Device as in claim 9 or 10, characterized 
by the fact that the pull-cord (2) has a length 
that is approximately equal to the length of the 



DE 101 03179A1 10 

flexible means (1). 

12. Device as in one of the claims 1 to 8, in 
which the pull-relaying element is a tubular 
element (20). 

13. Device as in claim 12, characterized by 
the fact that the pull-relaying tubular element 
(20) and the puncture needle (3) are joined 
together by screwing. 

14. Device as in claim 12 or 13, characterized 
by the fact that the pull-relaying tubular 
element (20) is formed of two parts of 
approximately equal length that are arranged 
end-to-end and are detachably connected to 
each other, for example, by screwing using a 
connecting piece (40). 

15. Device as in one of the claims 1 to 14, 
characterized by the fact that the puncture 
needle (3) is the only puncture needle. 

16. Device as in one of the claims 1 to 15, 
characterized by the fact that the strip (6) is 
cut out from an openwork knit that is 
constructed of two layers that are formed by 
means of two thread guide rails - a full guide 
and an empty guide - with the two rails being 
moved symmetrically to give open loops. 



8 page(s) of drawings 
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<§) Perkutane Vorrichtung zum Behandeln von Harnstrefcinkontinenz bei Frauen 
(§) Es wird eine Vorrichtung zum Behandeln von Harnstre- 
Binkontinenz bei Frauen beschrieben, mit 

- flexiblen langlichen Mitteln (1), die einen Strerfen (6) 
zum Unterstutzen der Harnrohre und eine den Streifen (6) 
flach umhullende Schutzhuile (5) aufweisen; 

- einer Punktionsnadel (3) mit einem wirkenden distalen 
Ende (3a) und einem proximalen Ende <3b), das mit einem 

y ersten Ende (la) der flexiblen Mittel (1) verbunden ist. 
Das proximale Ende (3b) der Punktionsnadel (3) ist mit 
dem ersten Ende (1a) der flexiblen Mittel (1) mittels eines 
Zug vermittelnden Elements (2, 20) verbunden. wobei das 
zweite Ende (1b) der flexiblen Mittel (1) frei ist oder durch 
ein zusatzliches Zug vermittelndes Element verlangert ist 
(Fig. 7). 
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Beschrelbung 



Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum 
Behandeln von HarnstreBinkontinenz bei Frauen, mit fiexi- 
blen langlichen Mitteln, die einen Streifen zum Unterstutzen 
der Hamrohre und eine den Streifen flach umbuilende 
Schutzhiille aufweisen, und mit einer Punktionsnadel mit ei- 
nem wirkecden distaien Ende und einem proximalen Ende, 
das mit einem ersien Ende der flexiblen Mittel verbunden 
isL 

Die Erfindung bezieht sich auf Probleme der Haminkon- 
tinenz bei Frauen, speziell auf Probleme der Hamstrefiin- 
kontinenz. Die Erfindung betrifft insbesondere eine durch 
die Haut hindurch wirkende Vorrichtung zum Behandeln 
von HamstreBinkontinenz bei Frauen unter Verwendung ei- 
nes suburethralen Streifens. 

Eine derartige Nforricbtung und ein entsprechendes Ver- 
fahrcn zur Bchandlung von Inkontincnz sind aus der US-A- 
5 899 909 bekannL 

Solche Probleme werden derzeit in chirurgischen Eingrif- 
fen unter Lokal-, Regional- oder \bllnarkose behandell und 
besteben in der Implantation eines Streifens in einer solchen 
Weise, daB die Hamrohre spannungsfrei gestiitzt wild. 

Dank der Regional- bzw. Lokalanasthesie kann der Chir- 
urg soforl durch Milwirkung der Patienlin priifen, ob die 
Kontinenz wiederhergestellt worden ist. 

Ein derartiger Eingriff wird unter Verwendung einer ge- 
eigneten Vorrichtung einschliefilich Spezialinstrumenten 
durchgefuhrt 

Insbesondere ist es bei der Behandlung von Harninkonti- 
nenz bekannt, einen Streifen, der unter dem Harnrohrenka- 
nal implantiert werden kann, und eine den Streifen urnge- 
bende Schutzhulle zu verwenden, wobei die Schutzhiille 
von dem Streifen abgezogen wind, nachdem dieser implan- 
tiert worden ist 

Die in dem Dokument US-A-5 899 909 beschriebene 
Vorrichtung, die es ermoglicht, einen Streifen unter der 
Hamrohre zu plazieren, weist zwei spezielle Nadeln auf. 
Diese sind nacheinander durch Schraubbefestigung auf ei- 
nem wiederverwendbaren Einsatzwerkzeug aus Stahl mon- 
tiert, das aus einem Handgriff und einem mit einem Ge- 
winde versehenen Manipulatorstab besteht, der die Manipu- 
lation bei der Nadeln nacheinander ermoglicht. Jede der Na- 
deln ist an einem der Enden der Anordnung aus Streifen und 
Schutzhulle befestigt 

Jedes Ende der Anordnung aus Streifen und Schutzhulle 
ist an einem kegelstumpfformigen Teil eines Endes der ent- 
*y sprechenden Nadel unter Verwendung eines geschrumpften 
odergeklebtenPolymerrings befestigt. 

Der Streifen wird demzufolge durch Einfuhren der beiden 
Nadeln durch eine kurze Inzision in der Vorderwand der Va- 
gina implantiert, wobei diese Inzisionen beidseits der Mit- 
tellage der Hamrohre eingebracht werden. 

Die unter Verwendung des Manipulators tabes nacheinan- 
der eingesetzten Nadeln iaufen dann urn die Blase und das 
Schambein herum und treten durch in der Bauchwand im 
Bereich oberhalb des Schambeins eingebrachte Inzisionen 
wieder aus dem Korper heraus. 

Die beiden Halften der Hulle, die sich in der Mitte des 
Streifens uberlappen, werden durch Ziehen an den aus den 
Inzisionen oberhalb des Schambeins heraustretendeh Enden 
abgezogen. 

Eine solche Vorrichtung erfordert die Verwendung von 
Hilf sinstrumenten von der Art eines EinfUhrfaandgriffes und 
cincr starrcn Hamblascnkathctcrfuhrung, die speziell ftir 
diese Art eines chirurgischen EingrifTes konstruiert isL 

Der bekannte chirurgische Eingriff hat des weiteren einen 
Nachteil insoweit, als die Nadeln in die Vorderwand der Va- 



gina eingefiihrt werden, urn im Bereich oberhalb des 
Schambeins auszu treten. Dieser von unten nach oben ver- 
laufende Pfad kann nicht prazise dahingehend kontrolliert 
werden, daB er um die Ba«ris der Blase herumfuhrt. Blasen- 

5 perforationen sind nicht selten, Sie mussen peroperativ 
durch zwei Blasenspiegelungen erkundet werden und haben 
die Wiederholung der Prozeduren unter schwierigeren Be- 
dingungen zur Folge. 
Die beiden Zubeborteile (Manipulatorhandgriff und starre 

10 Sondenfiihrung) mussen daher fur das chirurgische Team 
wahrend jedes EingrifTes zur Verfugung stehen, nachdem 
diese vor jeder Verwendung gewaschen, verpackt und steri- 
lisiert worden sind. Hinzu kommt, daB dieser beziiglich der 
Blase seitliche Durchgang mit einer vaginalen Eintrittsstelle 

15 das Risiko in sich birgt, daB die Spitze der Nadel die Darm- 
beingefaBe im retrokruralen Bereich verletzt. Diese GefaB- 
lasionen sind bereits beobachtet worden und haben zu Tb- 
dcsfallcn gefuhrt 

Bin weiterer Nachteil der bekannten Vorrichtung liegt in 

20 der Schwierigkeit der Wiederholung des Eingriffes unter 
Verwendung derselben Vorrichtung, wenn eine Blasenspie- 
gelung ergibt, daB die Anordnung aus Hulle und Streifen 
den false hen Pfad genommen hat Ein Zuruckziehen kann 
sich als schwierig und knifflig fur die Hulle und vor allem 

25 fur die bulkigen Nadeln erweisen. 

Die Anordnung aus Hulle und Streifen mufi daher zer- 
trennt werden, und die Vorrichtung kann nicht mehr fur ei- 
nen anderen Pfad verwendet werden, und es besteht auBer- 
dem die Gefahr, daB sie nicht mehr steril ist, da sie wahrend 

30 dieser zusatzlichen Prozeduren kontamimert worden sein 
kann. 

Der vorliegenden Erfindung liegt daher die Aufgabe zu- 
grunde, eine Vorrichtung der eingangs genannten Art bereit- 
zustellen, bei der die Nachteile des Standes der Technik ver- 

35 rnieden werden. Mit der Vorrichtung soil ein von dem be- 
kannten Verfahren unterschiedliches operatives Verfahren 
durchfuhrbar sein, das leichter, schneller und sicherer (so- 
weit die Blase und GefaBe betroffen sind) ist. Die Vorrich- 
tung soli leicht wiederverwendbar sein, wenn sie zuvor ent- 

40 lang eines nicht optimalen Pfades in den Korper eingefiihrt 
wurde, wobei diese Moglichkeit gemSS der vorliegenden 
Erfindung jedoch nur unter Ausnahmeumstanden auftreten 
kann, namlich wenn eine sebr starke Adharenz zwischen der 
Blase und dem Schambein infolge fruherer EingrifTe vor- 

45 liegt. 

ErfifidungsgemaB wird die der Erfindung zugrunde lie- 
gende Aufgabe dadurch gelost, daB das proxirnale Ende der 
Punktionsnadel mit dem ersten Ende der flexiblen Mittel 
mittels eines Zug vermittelnden Elements verbunden ist, 
50 wobei das zweite Ende der flexiblen Mittel frei ist oder 
durch ein zusatzliches Zug vermittelndes Element verlan- 
gertist 

GemaB einer bevorzugten Ausgestaltung der erfindungs- 
gemaBen Vorrichtung hiillt die Schutzhiille den Streifen ein- 
55 schlieBuch seines ersten und zweiten Endes vollstandig ein. 

Gema^ einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der Er- 
findung ist die Hulle in zwei Teile teilbar, die durch Ver- 
schieben derselben in zwei entgegengesetzte Richtungen re- 
lativ zu dem Streifen getrennt werden konnen, wobei die 
60 Vorrichtung teilbare Mittel zwischen den beiden mittleren 
benachbarten Enden der Schutzhulle aufweist. 

GemaB einer altemativen bevorzugten Ausgestaltung der 
erfindungsgemaBen 'Vorrichtung weist diese einen etwa 
rechtwinklig zur Langsachse der Htille angeordneten Faden 
65 auf, dcrart, daB die Schutzhulle zertrennt wind, wenn auf den 
Faden ein Zug ausgeiibt wird. 

GemaB einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der er- 
findungsgemaBen Vorrichtung ist die Hulle aus einem Fluor- 
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polymerbasierten warmeschrumpfbaren Material gefertigt 
GemaB einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der er- 
findungsgemaBen Vorrichtung ist der Streifen aus einem 
makmpomsen gewirkten Material gehildet. 

GemaB cincr wcileren bevoizugten Ausgestaltung der Er- 
findung weisi der Sircifen in seinem mittleren Bereich einen 
resorbierbarcn hydrophilen Him auf, der die Gefahr einer 
Adhusion an odor die Gcfahr einer Erosion der Hamrbhre 
veniiindcn. 

GcmiiB einer wciteren bevorzugten Ausgestaltung der er- 
findungsgemaBen Vorrichtung weist die Punkdonsnadel ei- 
nen koniinuierlich gekriimmten Bereicb auf, der einem in 
ihr proxi males linde endenden in etwa geraden Bereicb be- 
nuchhart ist. 

(JcmiiB einer wciteren bevorzugten Ausgestaltung der Er- 
findung ist das Zug vermittelnde Element eine Zugschnur. 

GemaB einer weitercn bevorzugten Ausgestaltung weist 
die crfindungs^cmuBc Vorrichtung cin Endstiick auf, auf das 
die Schui/hulle u-amicgesehrumpft ist und an dern die Zug- 
schnur hcfcsligl isi. 

GemaB einer weitercn bevorzugten erfindungsgemaBen 
•Ausgestaltung weist die Zugschnur eine Lange auf, die etwa 
gleich der Lange der flexiblen Mittel ist 
'* GemaB einer wciteren bevorzugten Ausgestaltung der er- 
: GndungbgcmaBcn Vorrichtung ist das Zug veruuUelnde Ele- 
ment rohrtormig. 

GemaB cincr weitercn bevorzugten Ausgestaltung der er- 
findungsgemaBen Vorrichtung sind das Zug vermittelnde 
Element und die Punkdonsnadel durcb Verse hraubung zu- 
sammengeftigL 

GemaB einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der er- 
findungsgemaBen Vorrichtung ist das Zugelement aus zwei 
Teilen von etwa gleicher Lange gebildet, die Ende an Ende 
angeordnei und miteinander losbar verbunden sind, bei- 
spielsweise durch Verse hraubung unter Verwendung eines 
Verbindungssiuckes. 

GemaB einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der er- 
findungsgemaBen Vorrichtung ist die Punkdonsnadel die 
einzige Punkdonsnadel. 

Weitere Vorteile und Merkmale ergeben sich aus der 
nachfolgenden Beschreibung und der beigefugten Zeich- 
nung. 

Es versteht sich, daB die vorstehend genannten und die 
nachstehend noch zu erlautemden Merkmale nicht nur in 
der jeweils angegebenen Kombination, sondem auch in an- 
deren Kombinationen oder in Alleinstellung verwendbar 
sind, ohne den Rahmen der vorliegenden Erfindung zu ver- 
*y lassen. 

Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung sind in der Zeich- 
nung dargestellt und werden in der nachfolgenden Beschrei- 
bung naher erlautert. Es zeigen: 

Fig. 1 einen Schnitt durch die flexiblen Mittel der erfin- 
dungsgemaBen Vorrichtung; 

Fig. 2 eine Draufsicht mit teilweisen Aufbrechungen auf 
die in Fig. 1 dargestellten flexiblen Mittel; 

Fig. 3 teilweise ein weiteres Ausfllhrungsbeispiel der fle- 
xiblen Mittel in Fig. 2; 

Fig. 4 eine Teilansicht einer erfindungsgemaBen V>rrich- 
tung; 

Fig. 5 und 6 Details von Fig. 4; 

Fig. 7 und 8 ein weiteres Ausfunrungsbeispiel der flexi- 
blen Mittel der erfindungsgemaBen \brrichtung; 

Fig. 9 eine Teilansicht eines weiteren Ausfuhrungsbei- 
spiels der erfindungsgemaBen Vorrichtung; 

Fig. 10, 11a, lib und 11c Details der in Fig. 9 dargestell- 
ten Vorrichtung; 

Fig. 12 bis 19 schematise!) das chirurgische Verfahren, 
bei dem die erfindungsgemaBe Vorrichtung verwendet wird; 



und 

Fig. 20 und 21 schematise!} die Lage der erfindungsgema- 
Ben Vorrichtung im Korper eines Patienten. 

5 Beschreibung bevorzugter Ausfiibrungsbeispieie 

Die teilweise in Fig. 1, 2, 3 und 4 dargestellte Vorrichtung 
weist langliche flexible Mittel 1 auf, die aligemein aus ei- 
nem zusammengesetzten Band bestehen. 
to Die flexiblen Mittel 1 sind nur teilweise und nicht in ihrer 
gesamten Lange dargestellt. Sie haben aligemein eine abge- 
flachte langliche Form. 

Das erste Ende la der flexiblen Mittel 1 kann mit einem 
Zug vermittelnden Element 2 (vgl. Fig. 4) verbunden sein, 
15 und das zweite Ende lb ist frei oder durch ein zusatzliches 
Zug vermittelndes Element (nicht dargestellt) verlangert 

Die erfindungsgemaBe Vorrichtung weist. auBerdem eine 
Punkdonsnadel 3 auf, beispielsweise aus rostfrcicm Stahl, 
die mit dem Zug vermittelnden Element 2 verbunden ist 
20 Die flexiblen Mittel 1 weisen eine Schutzhulle 5 auf, die 
flach ist und einen Streifen 6 umhiillt 

Die einzige Punkdonsnadel 3 weist ein wirkendes distales 
Ende 3a und ein proximales Ende 3b auf, das mit dem ersten 
Ende la der flexiblen Mittel 1 verbunden ist 
25 Das proximale Ende 3b der Punklionsnadel 3 ist mit dem 
ersten Ende la der flexiblen Mittel 1 ttber das Zug vermit- 
telnde Element 2 verbunden. Das proximale Ende 3b ist so- 
mit ein nicht punktierendes Ende. 

Das distale Ende 3a befindet sich am Ende eines kontinu- 
30 ierlich gefotimmten Bereichs, das einem etwa geraden Teil, 
das in das proximale Ende 3b endet, benachbart ist 

Die Punkdonsnadel weist beispielsweise einen Durch- 
messer von 3,5 mm in ihrem gekriimmten Bereich auf. 

Das proximale Ende 3b ist des weiteren mit Befestigungs- 
35 mitteln versehen, die eine Verbindung mit dem Zug vermit- 
telnden Element ermoglichen 

Die Schutzhulle 5 hullt den Streifen 6 einschlieBlich sei- 
nes ersten Endes 6a und seines zweiten Endes 6b vollstandig 
ein. 

40 Die Schutzhulle 5 ist beispielsweise aus einem Fluorpoly- 
merbasierten wannescbrumpfbaren Material gefertigt. Das 
Material, aus dem die Schutzhulle 5 gefertigt ist, ist so ge- 
wahlt, daB sie vollig undurchiassig ist, urn den in dem Kor- 
per des Patienten zu implantierenden Streifen 6 vollstandig 

45 von einem Kontakt mit der Haut und der Schleimhaut zu 
isolieren, wenn er den Implantationspfaden durch den Kor- 
per folgt 

Die Schutzhulle 5 kann auch einen geringen Reibungsko- 
effizienten besitzen. Diese Eigenschaft ist dann sowohl auf 

50 der Innenseite als auch auf der AuBenseite der Schutzhulle 5 
vorzufinden, um so einerseits eine gute Trennung von dem 
Streifen 6 zu gewahrleisten und andererseits die Reibung im 
Inneren des Korpers der Patientin zu vermindern, wenn (tie 
flexiblen Mittel 1 gezogen werden. 

55 Der Streifen 6 weist vorteilhafterweise eine Breite zwi- 
schen 6 und 14 mm, vorzugsweise zwischen 10 und 12 mm, 
und eine Lange zwischen 30 und 50 cm, vorzugsweise etwa 
40 cm, auf. 

Der Streifen 6 ist vorzugsweise aus einem makropordsen 
60 gewirkten Material gebildet 

Das letztere besteht beispielsweise aus durchbrochenem 
Gewirk, das aus Polypropylan-Einzelfaden mit einer Dicke 
zwischen 0,12 und 0,16 mm gefertigt ist, und das aus zwei 
Lagen aufgebaut ist, die durch zwei Fadenfiihrschienen - ei- 
65 ncn vollcn Fuhrcr und cincn iccrcn Fiihrcr - gebildet sind, 
wobei diese beiden Schienen gemafi der folgenden Tabelle 
symrnetrisch zu offenen Maschen bewegt werden: 
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- Schienel: 01-12-32 

- Schicnen: 32-21-01. 

Der Streifen 6 ist in der Kettrichtung des Gewirks abge- 
l&ngt Der Streifen 6, der beispielsweise 12 mm breit ist hat 
dahex die folgenden Eigenschaften: 

- eine Bruchfestigkeit in Kettrichtung von 105 N ± 20 

- eine Langung in Kettrichtung beim Bruch von 92% 
±20%, 

- eine Langung von 36% bei einer Kraft von 20 N, 

- ein Einsetzen einer Rinnenbildung bei einer Kraft 
von 6 N und einer Langung von 15%. 

Unter "Rinnenbildung*' wird die Eigenschaft verstanden, 
nach der sich der Streifen 6 unter einer Zugspannung selb- 
stanctig spontan urn seine Langsachse in Langsrichtung auf- 
rollt. 

Der Streifen 6 weist interessante Vorteile auf, insbeson- 
dere eine geringe Emission von Partikeln, wenn er gedehnt 
wird, und die Rinnenbildung tritt nur unter hoher Spannung 
(6 N) auf. Keine der zuvor genannten Eigenschaften schma- 
lert in irgendeiner Weise die Porositat des Streifens 6. 

Die Schutzhulle 5 kann vorzugsweise in zwei Teile 51, 52 
geleiU werden, die gelrennL werden konnen, indein sie in 
zwei eatgegengesetzte Richtungen relativ zu dem Streifen 6 
verschoben werden. 

Die erfindungsgemaBe Vorrichtung weist zu diesern 
Zweck teilbare Mittel 15 auf, die etwa an der Mitte der 
Schutzhulle 5 angeordnet sind, und deren beiden Enden an 
den entsprecbenden benachbarten mittleren Enden 5c, 5d 
der Schutzhulle 5 fixiert sind. 

Das Material der teilbaren Mittel 15 ist aus Materialien 
thermoplastischer Art ausgewahlt, die fur chirurgiscbe An- 
wendungen bewahrt sind. 

Die Verbindung zwischen den mittleren Enden 5c, 5d der 
beiden Teile 51 und 52 einerseits und dem teilbaren Kern 15 
andererseits wird durch beliebige Mittel erzielt die in der 
Lage sind, die Schutzhulle 5 undurchlassig zu lassen. Das- 
selbe gilt fur das freie Ende 5b der Hulle 5, das ganz einfach 
vcrschlossen oder versiegelt ist 

Die teilbaren Mittel 15 weisen einen flachen Schlitz 15a 
auf, der durch die teilbaren Mittel 15 von einem Langsende 
zum anderen fur den freien Durchgang des Streifens 6 
durchgeht 

Die teilbaren Mittel 15 konnen in einem in Fig. 7 und 8 
dargestellten Ausfuhrungsbeispiel durch eine klebende 
► Manschette 16a ersetzt sein, die die Enden der beiden teilba- 
ren Teile 51 und 52 der Schutzhulle 5 verbinden. Die Man- 
schette ist beispielsweise durch einen teilweise unterbroche- 
nen Schnitt oder eine Schwachungslinie in der Schutzhulle 5 
geschwacht Die klebende Manschette 16a, die aus einem 
flexiblen Material gefertigt ist, das innig an den mittleren 
Enden 5c, 5d anhaftet, weist ebenfalls eine voreingeschnit- 
tene Lasche 16b auf, damit die Manschette 16a ieichter zer- 
reiBen kann und daher die Schutzhulle 5 Ieichter in die bei- 
den Teile 51 und 52 geteilt werden kann. 

GemaB einem weiteren Ausfuhrungsbeispiel der erfin- 
dungsgemaBen Vorrichtung umfaBt die einstUckige Schutz- 
hulle 5 einen Faden 16c, der etwa rechtwinklig zur Langs- 
achse der Schutzhulle 5 verlaufend angeordnet ist, urn die 
Schutzhulle 5 zu zertrennen, wenn ein Zug auf den Faden 
16c ausgeubt wird. Ein derartiges Ausfuhrungsbeispiel ist 
beispielsweise in Fig. 3 dargestellt Der Faden 16c ist vor- 
tcilhaftcrwcisc farbig, so daB cr lcicht idcntifizicrt werden 
kann. 

Die Schutzhulle 5 kann somit in der mittleren Zone lc der 
flexiblen Mittel 1 geteUt werden, um so den Streifen 6 im In- 
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nern des Korpers der Patientin freizusetzen. 

Das Zug verrnittelnde Element ist gemafi einem Ausfuh- 
rungsbeispiel der Erfindung beispielsweise als eine in Fig. 4 
dargestellte Zugschnur 2 ausgebildet 

Die erfindungsgemaBe \brrichtung weist des weiteren ein 
Endstuck 4 auf, an dem die Schutzhulle 5 durch Warme- 
schrumpfung befestigt ist. Die Schutzhulle 5, insbesondere 
ihr erstes Ende 5a, ist demzufolge dicht auf das Endstuck 4 
warmegeschrumpfL 

Wic in Fig. 2 dargestellt ist, weist das Endstuck 4 Veran- 
kerungskerben 4a auf, in die das die Schutzhulle 5 bildende 
warmegeschrumpfte Material eingreift Das Endstuck 4 ist 
beispielsweise aus einem Stuck rostfreiem Stahl oder einem 
beliebigen anderen starren Material gefertigt, das fur einen 
Kontakt mit intrakorporalem Gewebe geeignet ist 

Aforteilbafterweise weisen die flexiblen Mittel 1 ein An- 
knotauge 4b (vgl. Fig. 4) auf, das auBerhalb der Schutzhulle 
5 angeordnet ist Dieses Augc 4b bestcht beispielsweise aus 
einer geschlossenen Lasche und kann im Bedarfsfall eine 
20 Spitze 4c aufweisen, die dazu vorgesehen ist durch ein 
Ende der Zugschnur 2 oder jedes beliebigen anderen Zug 
vermittelnden Elementes hindurchzugehen und dieses anzu- 
koppeln. 

Das Anknotauge 4b ist beispielsweise einstuckig an dem 

25 Endstuck 4 ausgebildet Das lelztere kann auch eine etwa 
abgeflachte und teilweise kegelstumpfTdrmige Form aufwei- 
sen, urn so einen kontinuierlichen Ubergang zwischen den 
unterschiedlicben Dicken der Zugschnur 2 und den flexiblen 
Mitleln 1 zu erreichen. Die Letzteren weisen eine groBere 

30 Breite auf als die Zugschnur 2. Somit wird ein gewisser kon- 
tinuierlicher Obergang zwischen den Abmessungen der 
Zugschnur 2 und der flexiblen Mittel 1 erzielt Die Zug- 
schnur kann beispielsweise aus einem Teflon-beschichteten 
Material gefertigt sein. 

35 Fig. 4 stellt schematisch ein Ausfuhrungsbeispiel der er- 
findungsgemaBen Vorrichtung dar. 

Die Punktionsnadel 3 weist das proximale Ende 3b auf, 
an dem das erste Ende 2a der Zugschnur 2 befestigt ist Letz- 
tere weist beispielsweise an jedem ihrer Enden 2a und 2b 

40 eine Schleife 2c auf (vgl. Fig. 5 und 6), die durch Ultra- 
scballschwei&en, eine Naht oder beliebige andere Mittel er- 
halten wird. 

Ene dieser Schleifen, und zwar 2c, ist an dem proximalen 
Ende 3b der Punkuonsnadel 3 angebracht walirend die an- 
45 dere an dem Auge 4b angebracht ist . 

Wahrend des Operauonsverfahrens ist es somit moglich, 
das eine Ende 2a der Zugschnur 2 an dem Auge 4b entweder 
unter Verwendung der mit dem Auge 4b fest verbundenen 
Spitze 4c oder ganz einfach durch DurchfUhren durch die 
SO das Auge 4b bildende geschlossene Lasche und Anbringen 
von ein paar Nadelsdchen zu befestigen. 

Die erfindungsgemaBe Vorrichtung weist beispielsweise 
eine Zugschnur 2 auf, deren Lange beispielsweise etwa 
gleich der Lange der flexiblen Mittel 1 ist, d. h. die eine 
Lange von 30 bis 60 cm aufweist Solche Abmessungen 
bzw. Langen der Zugschnur 2 erm5glichen es, bezogen auf 
das Operationsverfahren, das Eintreten der flexiblen Mittel 
in den Korper zu venneiden, bevor sicbergestellt ist, daB der 
von der Punktionsnadel 3 und der Zugschnur 2 geschaffene 
60 Pfad optimal ist Die groBe verfUgbare Lange der Zugschnur 
2 zur Durchfuhrung der beschriebenen Operationshandlun- 
gen ermoglicht es somit, im Bedarfsfall einen anderen Pfad 
durch den Korper einzuschlagen, ohne daB die flexiblen 
Mittel I manipuliert werden mUssen. 
65 In cincr Abwandlung ist cs moglich^ das zweite Ende lb 
der flexiblen Mittel 1 mit einem zusatzlichen Zug vermit- 
telnden Element zu versehen, wie beispielsweise mit einer 
zusatzlichen Schnur wie der zuvor unter dem Bezugszei- 
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chen 2 beschriebenen. 

Eine zusatzliche Zugschnur 2, die mit dem freien Ende lb 
fest verbunden ist, das ebenso ein Endstiick 4 fur diese 
Zwecke aufweisen kann, ermoglicht eine 7ngausubung auf 
die flexiblen Mittel in zu ihrer Einfuhrrichtung entgegenge- 
setzter Richtung, so daB die flexiblen Mittel 1 im Falle eines 
fehlerhaften Eindringens entlang desselben Wegs zuruckbe- 
wegt werden konnen. 

GemaB einem weiteren Ausfuhrungsbeispiel der erfin- 
dungsgemaBen Vorrichtung, das beispielsweise in Fig. 9 
dargesteilt ist, ist das Zug vermittelnde Element ein rohrfor- 
miges Element 20. Das Material, aus dem das letztere gefer- 
tigt ist, ist beispielsweise PVC. 

Das rohrformige Element 20 ist vorzugsweise halbstarr, 
so daB es auf ein mit einem Gewinde versebenes Ende 3c 
aufgeschraubt werden kann, das mit dem proximalen Ende 
3b der Punkdonsnadel 3 fest verbunden ist Das andere Ende 
dcs rohrformigen Elements 20 ist beispielsweise durch Vcr- 
schraubung mit den flexiblen Mitteln 1 verbunden, die ein 
mit der Schutzhiille 5 beispielsweise durch Warmeschrump- 
fung fest verbundenes Endstiick 30 aufweisen. Das End- 
stiick 30 weist zu diesem Zweck ein komplementares, mit 
einem Gewinde versehenes Teil 30a (s. Fig. 7 und 8) auf. 

Die flexiblen Mittel 1, das rohrformige Element 20 und 
die beiden Teile 3a, 3b der Punkdonsnadel 3 konnen somil 
losbar durch eine Schraubbefesdgung zusammengefugt 
werden. 

Andere bekannte losbare Verbindungs- oder Befesti- 
gungsmittel konnen ebenso im Zusammenhang mit der vor- 
liegenden Erfindung geeignet sein. 

Das rohrformige Element 20 ist beispielsweise aus einer 
Anzahl von Teilen von etwa gleicher Lange, beispielsweise 
Bezugszeichen 20 und 41, gebildet, die Ende an Ende ange- 
ordnet und losbar durch eine Schraubbefesdgung miteinan- 
der verbunden sind. Diese End-an-End-Verbindung wird un- 
ter Verwendung eines Verbindungsstucks 40 erreicht, das in 
Fig. 10, 11a, lib und 11c dargesteilt ist. 

Das \ferbindungsstiick 40 ist aus zwei ELementen zusam- 
mengesetzt, namlich einem inneren Verbindungsdorn 42 
und einer auBeren Klemmtulie 43. 

An einem Ende weist der Verbindungsdorn 42 einen mit 
einem Gewinde versehenen Nippel 42b auf, der in das rohr- 
formige Elemententeil 41 eingreif t und am anderen Ende ei- 
nen Bolzen 42a mit Zahnen 42c aufweisu der dazu vorgese- 
ben ist, in das rohrformige Elemententeil 20 einzugreifen, 
wie in Fig. lib und 11c dargesteilt ist. Die Form und Ab- 
messungen der Zahne 42c sollen der TVennung des rohrfor- 
migen Elemententeils 20 von dem Verbindungsdorn 42 ent- 
gegenwirken. 

Jeder Verbindungsdorn 42 ist einer Klemmtulie 43 zuge- 
ordnet, die mit dem rorirfornugen Elemententeil 41 in Ein- 
grifF steht, um einen Teil des Elemententeils 41 zwischen 
dem mit einem Gewinde versehenen Nippels 42b und der 
Klemmtulie 43 einzuklemmen. 

Letztere ist des weiteren auf dem vorderen Ende mit ei- 
nem Gewindeschneider 43a versehen, der durch Schrauben 
in das Material, aus dem das angrenzende Ende des Teils 
20d* gefertigt ist, einschneidet. 

Zunachst wird ein Ende des Elemententeils 41 des rohr- 
formigeh Elements auf den Nippel 42b geschraubt. Die 
Klemmtulie 43 wird dann an diesem Ende des Elementen- 
teils 41 befestigt, wobei das dieses bildende Material zwi- 
schen dem Schraubengewinde des Nippels 42b und der 
Klemmtaile 43 gefangen ist, wobei die letztere auch den 
vcrblcibcndcn Teil dcs Vcrbindungsdorns 42 mit Ausnahmc 
des vorstehenden Bolzens 42a einklemmt. 

Die beiden rohrformigen Elemententeile 20 und 41 wer- 
den durch Eingreifen des Bolzens 42a in ein Ende des Ele- 



mententeils 20 (Fig. lib) und dann durch Aufschrauben des 
En des der Klemmtulie 43. auf den auBeren Umfang des Ele- 
mententeils 20 (Fig. 11c) zusammengefugt. Das Dreben der 
Klemmtulie 43 ist in Fig. 1 1 c schematisch durch den Pfeil R 
5 dargesteilt Die mechanische Verbindung zwischen dem 
rohrformigen Elemententeil 20 und dem Verbindungsstuck 
40 ist somit verbesserL 

Die erfindungsgemaBe Vorrichtung ermoglicht es, ein 
Verfahren zum Behandeln von Frauen zu implemenderen, 
10 die an Hamstrefiinkontinenz leaden. Dieses Verfahren wird 
hiemach naher beschrieben und ermoglicht es, den Streifen 
6 in Patientenkorper an Ort und Stelle zu bringen. 

Das Behandlungsverfahren weist die folgenden Schritte 
auf: 

15 

a) Bilden einer Offnung 103a in der Vorderwand 103 
der Vagina, 

b) Ein bringen von zwei klcincn Inzisioncn 106, 107 
oberhalb des Schambeins, 

20 c) Verwenden der Punktionsnadel 3, die mit Zugmit- 
teln 2 oder 20 verbunden ist, um einen ersten Pfad zu 
erzeugen, der um das Schambein 105 herum verlauft 
und in der in der Vorderwand 103 der Vagina gebilde- 
ten Offnung 103a miindet, 

23 d) Verwenden der Punkdonsnadel 3, die mil Zugnnl- 
teln verbunden ist, um einen zweiten Pfad um das 
Schambein 105 herum zu schaffen, der in der in der 
Vorderwand 103 der Vagina gebildeten Offnung 103a 
austritt, 

30 e) Veriflzieren durch Blasenspiegelung, dafi das Schaf- 
fen der Pfade die Blase 101 oder die Hamrohre 100 
nicht perforiert hat, 

f) Verbinden der Teile der Vorrichtung, die aus der in 
der \brderwand 103 der Vagina gebildeten Offnung 

35 103a heraustreten, 

g) Ziehen an dem Zug vermittelnden Element 2 oder 
20, um die durch die flexiblen Mittel 1 unter der Unter- 
seite der Hamrohre 100 gebildete Schleife zu jusderen, 

h) Trennen und Abziehen der beiden Halften der 
40 Schutzhiille 5, 

i) und Zurucklassen des Streifens 6 zwischen der er- 
sten Inzision 106 oberhalb des Schambeins und der 
zweiten Inzision 107 oberhalb des Schambeins, indem 
er unter der Unterseite der Hamrohre 100 hindurch ver- 

45 lauft. 

GemaS einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung 
werden bei dem Verfahren die Pfade der Punkdonsnadel 3 
entlang der hinteren Oberflache 105a des Schambeins durch 
50 Kontakt mit dem durch die in der Vorderwand 103 der Va- 
gina gebildeten Offnung 103a bis zur Unterkante 105b der- 
selben Seite des Schambeins 105 eingefiihiten Finger 50 des 
Chirurgen gefUhrt 

GemaB einer bevorzugten Ausgestaltung des erfindungs- 
55 gemaBen Verfahrens werden die flexiblen Mittel 1 an dem 
Zugelement 2 oder 20 befestigt, nachdem die in Schritt (e) 
vorgesehene Priifung durcbgefuhrt worden ist, 

GemaB einer bevorzugten' Ausgestaltung des erfindungs- 
gemaBen Verfahrens ist die in der Vorderwand 103 der Va- 
60 gina eingebrachte Offnung. 103a vertikal. 

GemaB dem Verfahren wird zuvor bevorzugt eine Harn- 
rohrensonde 60 des Foley-Ballon-iyps in den Padenten ein- 
gesetzL GemaB einer bevorzugten Ausgestaltung des erfin- 
dungsgem&Ben Behandlungsverfahrens werden zwei Ende 
65 an Ende mitcinandcr verbundene Zug vermittelnde Elc- 
mente 2 oder 20 wahrend des Schritts (f) eingesetzL 

GemaB einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung des er- 
findungsgemafien Behandlungsverfahrens werden die Punk- 
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tionsnadel 3 und das Zug vermiuelnde Element 2 oder 20 
voneinander getrennt, sobald die Priifung gemafi Schritt (e) 
durchgefuhrt worden ist, und sobald die flexiblen Mittel 1 
enilang dem ersten Pfad eingefiihrt worden sind. Diese 
'I rennung crnioglichl es dann, den zweiten Pfad unter Ver- 
wendung dcr mil dcm Zug vermittelnden Element 2 oder 20 
vcrhundcncn Punktionsnadel 3 zu scbaffen. 

Alio zuvor dehnicrtcn Schritte werden nun mit einer ^r- 
richtung gcmiili Fig. 7 bis 11 und der sich darauf beaehen- 
dcn Beschreibung beschrieben. 

Der ersic Schrilt (a) ist in Fig. 12 veranschaulicht Die Pa- 
lientin wird in eine gynakologische Lage gebracht, und es 
wir<l cine sterile Operationszone gebildet Eine Harnrohren- 
ballonsonde 60 wild in der Blase 101 positioniert und mit ei- 
ncm sierilen Sammelbeutel verbunden, um die Blase 101 zu 
leoron uml abzullachen. Eine kurze vertikale Inzision 103a, 
maximal 30 mm lang, wird in die Mine der Vaginawand 103 
ini nriutcrcn Driiicl des Ilamrdhrcnkanals 100, dcr in dcr 
HamolVnung 100a ntundei, mittig eingebracht. Beide Lip- 
pen 103b der vaginaJcn Inzision 103a werden von darunter 
liegcndem (iewebc umcr \fcrwcndung einer Scbere 71 und 
geeigneicr Insirumenic 70, wic in Fig. 13 veranschaulicht, 
gelosu 

Die Ablosung wird so langc durchgefuhrt, bis der Zeige- 
finger 50 des Chirurgen, der durch der resullierende Offhung 
103a eingefiihrt wird, die untere Kante 105b des Scham- 
beins 105 abscits von der Hamrohre 100 und von um die 
Hamrohre hcrum liegendes Gewebe erreichen kann (Fig. 
14). 

Als nachstes werden sehr kleine Hautinzisionen 106, 107 
von weniger als 10 mmLange in die Bauchwandhaut unmit- 
telbar oberhalb des Schambeins 105 beidseitig der Median- 
linie und etwa 20 mm abseits von der letzteren eingebracht, 
um den perkutanen Durchgang der Punktionsnadel 3 ganz 
nah an der hinteren Seite 105a des Schambeins 30 in Rich- 
tung der Vagina 104 zu ermoglichen. 

Der Zeigefinger 50 des Chirurgen wird in den so durch 
Ablosung praparierten vaginalen Durchgang eingefiihrt, und 
das wirkende distale Ende 3a der Punktionsnadel 3 folgt ei- 
nem Pfad, auf dem sie in direkten Kontakt mit dem Zeigefin- 
ger 50 kommL Der Pfad der Punktionsnadel 3 wird daher 
perfekt kontrolliert. Die Punktionsnadel 3 kann dann durch 
die vaginale Offnung 103a austreten, und die Blase 101 ist 
dabei vor jeglicher Verletzung durch die Punktionsnadel 
vollkommen sicher geblieben. 

AUgemein wird der rechte perkutahe Pfad zuerst geschaf- 
fen. Das Ende des Zug vermittelnde Element, beispielsweise 
*y das rohrfSrmige Element 20, tritt hinter der Punktionsnadel 
3 durch die vaginale Offnung 103a aus. Dieses Ende des Zu- 
gelements 20 wird beispielsweise von dem proximalen Ende 
3b der Punktionsnadel 3 abgeschraubt und von der letzteren 
in Richtung des Pfeiies S in Fig. 15 abgenommen. 

Die Punktionsnadel 3 wird dann entlang dem zweiten 
Pfad (auf der linken Seite in Fig. 16) in der gleichen Weise 
wie auf der ersten (rechten) Seite vorgeschoben. Sobald der 
distale Teil 3a der Punktionsnadel von der vaginalen Off- 
nung 103a wohl beabstandet ist, kann sie durch Abschrau- 
ben ihres proximalen Abschnitts 3b abgenommen werden. 
Diese Trennung ist schematisch durch den Pfeil T in Fig. 16 
dargestellt 

Der sog. proximale Abschnitt 3b ist lang genug, um aus 
der perkutanen Inzision 107 hervorzuxagen. In einer alteraa- 
tiven erfindungsgemSBen Ausgestaltung kann der proximale 
Abschnitt 3b durch ein zusStzbches rohrfbrmiges Element 
20 vcrlangcrt scin, dcr aus dcr Inzision 107 in dcr Bauch- 
wand hervorragt 

Der nachste Schritt umfaBt die Verbindung des Endes des 
rohrformigen Zugelements 20, das dem ersten Pfad folgt, 



mit dem proximalen Abschnitt 3b oder dem zusatzlichen 
rohrformigen Element 20, das dem zweiten Pfad folgt 

Die Verbindung wird unter Verwendung des in Fig. 17 
dargestellten Verbindungsstucks 40 hergestellt 
5 Der proximale Abschnitt 3b wird dann durch den Bauch 
zuriick herausgefuhrt, indem in der Richtung des Pfeiies V 
gezogen wird, wie in Fig* 18 dargestellt ist. 

Bevor die flexiblen Mittel 1 in den Korper der P alien tin 
eindringen, bildet das rohrforrnige Element 20 somit eine 
10 Schleife um die Hamrohre, und seine beiden Enden treten 
jeweils durch die beiden Hautinzisionen 106 und 107 aus 
der Bauchwand hervor (Fig. 18). 

Die HamrShrensonde 16 wird dann entfemt und eine Bla- 
senspiegelung wird dazu verwendet, um die Abwesenheit 
15 von Blasenperforationen zu priifen. 

Sobald die Priifung durchgefuhrt worden ist, wird das 
Ende des rohrformigen Elements 20, das aus der Inzision 

106 in dcr Bauchwand austritt, durch Schraubbcfcstigung 
auf dem mit einem Gewinde versehenen Ende 30a der flexi- 

20 blen Mittel 1 (Hulle 5 plus Streifen 6) angefugt und die An- 
ordnung wird durch den rechten und linken Pfad (Pfeil V in 
Kg. 18) gezogen, um die flexiblen Mittel 1 unter der Ham- 
rohre 100 zu positionieren. Wenn diese Positionierung, die 
Schritt (g) entspricht, abgeschlossen ist, ragen die Enden la, 

25 lb der Qexiblen Mittel 1 aus den Inzisionen 106, 107 in der 
Bauchwand voi; wie in Fig. 21 dargestellt ist 

Die Schutzhulle 5 wird dann von dem Streifen 6 getrennt, 
indem die Schutzhulle 5 in ihrer mittleren Zone lc zertrennt 
und beide so erhaltenen Halften 51 und 52 dutch die ent- 

30 sprechende Inzision 106, 107 durch die Bauchwand gemaB 
Schritt (h) (Pfeile W in Fig. 19) abgezogen werden. 

Der Streifen 6 ist somit unter der Unterseite der Ham- 
rohre 100 ublicherweise in einer mittigen Lage ohne Span- 
nung und ohne Quetschung freigesetzt, positioniert und ju- 

35 stiert, wie in Fig. 20 dargestellt ist. 

Sobald die Schutzhulle 5 durch beide Inzisionen 106 und 

107 in der Bauchwand abgezogen worden ist, werden die 
Teile des Streifens 6, die aus den Inzisionen 106 und 107 
hervorragen, bundig mit der Bauchwand abgetrennt, wobei 

40 diese Teile an subkutaner Stelle verbleiben. 

Die Hautinzisionen werden unter Verwendung herkomm- 
licher Verfahren geschlossen. 

Der Streifen 6 verlauft vorteilhaf terwei se um das Scham- 
bein 105 tiber dessen Becken- oder tiefe Seite herum, um auf 
45 die auf der gegenuberliegenden Seite liegende Bauchwand 
zuzulaufen. 

Die in der Vaginawand 103 eingebrachte resullierende va- 
ginale Inzision 103a wird dann geschlossen, sobald die end- 
giiltige Lage des Streifens 6 unter der Hamrohre 100 gepriift 
50 worden ist. 

In einer Abwandlung kann die Zugschnur 2 ebenso zur 
Implementierung des Verfahrens verwendet werden. 

Bei dem so eingesetzten Operationsverfahren ist bemer- 
kenswert, daB es eine perkutane Operationstechnik ist, weil 
55 die Abmessung der Hautinzisionen in der Bauchwand mini- 
mal ist, gerade so, um den Punktionsnadeln den Durchgang 
hindurch zu ermoglichen, und weil die von der Punktionsna- 
del 3 genommenen Pfade abwarts gerichtet sind, <L h. daB 
sie durch die Inzisionen 106 und 107 in der Bauchwand ein- 
60 treten, um durch die entsprechende vorbestimmte und pra- 
parierte Vaginaloffnung 103a auszutreten. 

Dies stellt beziiglich der Gefahren einer Perforation der 
Blase 101 einerseits und der DarmbeingefaBe andererseits 
einen enormen Vorteil vom Standpunkt der Sicherheit dar. 
65 Dies ist cin bctrachtlicbcr Vorteil gegenuber dcr bckann- 
ten Operationstechnik. Der Pfad kann durch Blasenspiege- 
lung gepriift werden. 
Wenn sich herausstellt, daB der Pfad nicht geeignet ist, 
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kann das Zug vermittelnde Element 2 Oder 20 zurtlckgezo- 
gen wenien, um cinen zweiten Pfad durch die Hautinzision 
106 in der Bauchwand zu schaffen, ohne daB dabei die flexi- 
blen Mittel 1 in den Korper bereits eingefuhrt wurden. 

Alle Hemente der erfindungsgemaBen Vbrrichtung k6n- 5 
nen somit wiederverwendel werden, wenn die Handhabung 
fehlerhaft war, oder wenn der Pfad innerhalb des Korpers 
der Patientin verbessert bzw. optimiert werden muB. Dies 
stellt einen betrachtlichen Voneil gegenOber dem Stand der 
Technik dar. 10 

AuBerdem erfordert die beschriebene cbirurgische Tecb- 
nik weder die Verwendung eines Einsetzwerkzeuges fur die 
Nadcl noch die Verwendung eines endovisikalen Stabes, um 
die Blase 101 und die Harnrdhre 100 jedesmal beiseite zu 
bewegen, wenn sich die Punktionsnadel 3 auf dem abwarts 15 
geriehicten Pfad bewegt Dies stellt eine vorteilhafte Verein- 
lachung insoweii dar, als die chirurgische Technik gem&B 
dem Stand der Tcchnik zwcimal die Verwendung cincs cn- 
dttvisikulcn Stabs erfordert, namlich nach jedem Durchgang 
der beiden Nadeln, die einen aufwarts gerichteten Pfad 20 
durch bu fen. 

lis isi anzumerken, daB die crfindungsgemaBe \forrich- 
lung einc pcrkutane Vonichiung ist die im Vergleich zu der 
hekunnten Vbrrichtung, die iibcr die vaginale Schleimhaut 
cimrill und durch die Haul im Bereich oberhalb des Schain- 25 
beins in dor Bauchwand auslritt vorteilhaft isL 

lis isl bcachicnswert, daB die auBerste Einfachheit der er- 
lindungsgcmaBcn Vorrichtung nicht nur zur Reduzierung ih- 
rcr Kosien und der Anzahl ihrer sie bildenden Teile beitragt, 
sondern glcichcrraaBen zu einer Zunahme an Sicherheit fur 30 
die Paiicntin und der Qualitat des Ergebnisses, wenn die in 
der vorliegendcn Erhndung beschriebene Operationstechnik 
iiiiplcnicfitien wird. 

Die Priifung der erzielten Wirkung auf Kontinenz und die 
Kinstcllung der Spannung des Streifens 6 sind aus zwei 35 
Griinden nicht angesprochen warden. Tatsachlich ist Konti- 
nenz. in cincr liegenden Position nicht vergleichbar mit einer 
aufrcchien Position, und die Wirksamkeit des Streifens er- 
kliirt sich nicht durch eine Klemmwirkung (die die Gefahr in 
sich birgu zu SLenose zu fuhren), sondern durch die Wirkung 40 
cincr anhebenden Unterstiitzung. 

Daruber hinaus wahlt der Arzt die Position des Streifens 6 
rclativ zu der Harnrdhre 100 entsprechend dem jeweiligen 
klinischen Behind. 

Im Stand der Technik kann diese Wahl nicht getroffen 45 
werden, vielmehr werden Kontinenztests durchgefuhrt, 
nachdem die Blase gefullt wurde und eine Belastung durch 
Husien herbeigefuhrt wurde, um die Spannung in dem Strei- 
fen einzustellen, obwohl diese Technik als "spannungsfTei 0 
bezeichnct wird. so 

Paten Lanspruche 

1. Vorrichtung zum Behandeln von HamstreBinkonti- 
nenz bei Frauen, mit: 55 

- flexiblen langlichen Mitteln (1), die einen Strei- 
fen (6) zum Unterstiitzen der Harnrohre (100) und 
eine den Streifen (6) flach umhullende Schutz- 
hiille (5) aufweisen; 

- einer Punktionsnadel (3) mit einem wirkenden 60 
distalen Ende (3a) und einem proximalen Ende 
(3b), das mit einem ersten Ende (la) der flexiblen 
Mittel (1) verbunden ist, 

dadurch gekennzeichnet, daB das proximate Ende 
(3b) der Punktionsnadel (3) mit dem crstcn Ende (la) 65 
der flexiblen Mittel (1) fiber ein Zug vennittelndes Ele- 
ment (2, 20) verbunden ist, wobei das zweite Ende (lb) 
der flexiblen Mittel (1) frei ist oder durch ein zusatzli- 



ches Zug vennittelndes Element verlangertist 

2. VDrrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet daB die Schutzhiille (5) den Streifen (6) ein- 
schlieBlich seines ersten und zweiten Endes (2a, 2b) 
vollstandig einhullt 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die 
Schutzhiille (5) in zwei Teile teilbar ist, die durch Ver- 
schieben derseiben in zwei entgegeogesetzte Richtun- 
gen relariv zu dem Streifen (6) getrennt werden kdn- 
nen, dadurch gekennzeichnet, daB die Vorrichtung teil- 
bare Mittel (15) zwischen den beiden mittleren benach- 
barten Enden (5c, 5d) der Schutzhiille (5) aufweisL 

4. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die 
Scbutzhfille (5) in zwei Teile geteilt werden kann, die 
durch Verschieben derseiben in zwei entgegengesetzte 
Richtungen relativ zu dem Streifen (6) getrennt werden 
konnen, dadurch gekennzeichnet daB die Vorrichtung 
cincn Fadcn (16c) aufweist der ctwa rcchtwinklig zur 
Langsachse der Hiille angeordnet ist, derart, daB die 
Hiille zertrennt wind, wenn auf den Faden (16c) ein 
Zug ausgeubt wird. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB die SchutzhuUe (5) aus ei- 
nem Ruorpolymer-basierten warmeschrumpfbaren 
Material geferdgl isL 

6. \forrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Streifen (6) aus einem 
makroporosen gewirkten Material gebildet ist 

7. Vbrrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Streifen (6) in seinem 
mittleren Bereicb einen resarbierbaren hydrophilen 
Film aufweist, der die Gefahr einer Adhasion an oder 
die Gefahr einer Erosion der Harnrohre (100) vermin- 
dert 

8. Vbrrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Punktionsnadel (3) ei- 
nen kontinuierlich gekrummten Bereich aufweist, der 
einem in ihr proximal es Ende endenden etwa geraden 
Bereich benachbart ist 

9. Vorrichtung nach einem der Ansprttche 1 bis 8, da- 
durch gekennzeichnet, daB das Zug vermittelnde Ele- 
ment eine Zugschnur (2) ist 

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
zeichnet daB sie ein EndstQck (4) aufweist auf das die 
SchutzhuUe (5) warmegeschrumpft ist und an dem die 
Zugschnur (2) befestigt ist 

11. Vorrichtung nach Anspruch 9 oder 10, dadurch ge- 
kennzeichnet daB die Zugschnur (2) eine Lange auf- 
weist die etwa gleich der Lange der flexiblen Mittel (1) 
ist. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8, 
wobei das Zug vermittelnde Element ein rohrformiges 
Element (20) ist 

13. Vorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das rohrformige Zug vermittelnde Ele- 
ment (20), und die Punktionsnadel (3) durch Ver- 
schraubung zusammengefugt sind. 

14. Vorrichtung nach Anspruch 12 oder 13, dadurch 
gekennzeichnet daB das rohrformige Zug vermittelnde 
Element (20) aus zwei Teilen im wesentlichen gleicher 
Lange gebildet ist, die Ende an Ende angeordnet und 
beispielsweise durch Verschraubung. unter Verwen- 
dung eines VerbindungsstQckes (40), losbar miteinan- 
der verbunden sind. 

15. Vorrichtung nach cincm der AnsprQche 1 bis 14, 
dadurch gekennzeichnet, daB die Punktionsnadel (3) 
die einzige Punktionsnadel ist. 

16. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 15, 
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dadurch gekennzeichnet, daB der Streifen (6) von ei- 
nem durchbrocbenen Gewiik zugeschnittcn ist, das aus 
zwei Lagen aufgebaut ist, die durcb zwei Fadenfuhr- 
schienen - einen vollen Fiihrer und einen leeren Fiihrer 
- gebildet sind, wobei die beiden Schienen symme- 
trisch zu offenen Maschen bewegt werden. 
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